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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL GUARAPARI - ES

PREGAO ELETRONICO N2 N2 187/2023 - ATA DE REGISTRO DE PRECO

SCIENCE MEDICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede Rua Orquidea, S/N, Jardim
Colorado - Vila Velha/ES - CEP 29.104-593, inscritano CNPJ sobon251.221.610/0001-56,
por seu representante legal abaixo assinado, vem, respeitosamente a presenga de V. Sa., com
fulcro no art. 41, § 12 da Lei n® 8.666/93 e item 7.1 do Edital, apresentar IMPUGNACAO ao
Edital da presente licitacdo, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas.

Constitui objeto desta licitagio o “o REGISTRO DE PRECO PARA A AQUISICAO TIRAS
REAGENTE E LANCETAS DE PUNCAO PARA AFERICAO DE GLICOSE - SEMSA”.

Da anadlise do edital, mais especificamente com relagdo ao descritivo do lote 02 (TIRA
REAGENTE PARA MEDICAO DE GLICEMIA) foram encontrados pontos a serem incluidos,
conforme se passa a demonstrar.

TIRA REAGENTE PARA MEDICAO DE GLICEMIA: APLICACAD:
DETERMINACAD QUANTITATIVA DE GLICEMIA; AMOSTRAzSANGUE
TOTAL, CAPILAR; USO: MONITOR DE GLICEMIA COMPATIVEL; FAIXA
MEDICAO: 10~20 A 500600 MG/DL; METODOLOGIA DE LEITURA:
AMPEROMETRICA OU FOTOMETRICA; QUE ATENDA  INCLUSIVE
MEONATOS; TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: ATE  25eC.
EMBALAGEM: INDIVIDUALMENTE OU EM FRASCO DE 25/50 UNIDADES
DESDE QUE SEJA GARANTIDA A VALIDADE DO PRODUTO DEPOIS DE
ABERTO CONFORME INFORMACOES CONTIDAS NA EMBALAGEM
ORIGINAL DO PRODUTO; ROTULAGEM: NUMERO DO LOTE E DATA
VALIDADE PRESENTES NAS EMBALAGENS; CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
GARANTIA DE FORNECIMENTO DE 1 GLICOSIMETRO E BATERIA/PILHA
01 |PARA CADA 600 TIRAS EM REGIME DE COMODATO; OS APARELHOS| Unid. 45.000
DEVERAQ VIR COM AS BATERIAS; ESTOIO OU BOLSA DE PROTECAO,
MANUAL DE UTILIZACAO EM LINGUA PORTUGUESA, VISOR DE LCD E
ALERTA PARA BATERIA FRACA; FORNECER PROFISSIONAL DE SAUDE
RESPONSAVEL POR TREINAMENTO E CAPACITACAD NO USO DO
EQUIPAMENTO: CERTIFICACAO ISO 15197:2013.: REGISTRO DO PRODUTO
MA ANVISA. LEGISLACAO: DE ACORDO COM A LEGISLACAD ATUAL
VIGENTE. SEMPRE QUE HOUVER PROBLEMAS DE FUNCIONAMENTO OS
APARELHOS DEVERAO SER SUBSTITUIDOS. DEVERA CONTER PROGRAMA
INFORMATIZADO PARA IMPRESSAO DOS DADOS COLETADOS PELO

A. DAS4 AMOSTRAS SANGUINEAS:

Ainda, o Edital faz mencao apenas a “determinacdo quantitativa de glicose em sangue

TOTAL e que atenda neonatos. Importante esclarecer que existem 4 tipos de amostras
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sanguineas, quais sejam, Capilar, Venoso, Arterial e Neonatal.

0 Processo de Verificacdo de Glicemia Capilar com amostra de sangue retirada da ponta do
dedo ou lobo da orelha é chamado de “Monitorizacido da Glicemia Capilar”. Neste sentido, o
termo Capilar é utilizado visto que a amostra de sangue é extraida de uma puncao
superficial, portanto de um vaso sanguineo muito pequeno - capilar.

Existem vdrias diferencas bioquimicas nos diversos tipos de amostras, capilar, venosa,
arterial e neonatal quando comparadas, que impactaram nos TLR de glicose, a saber:
Concentragdo de hemoglobina,

Volume de células

Relagdo entre 1 e 2 (hematocrito)

A quantidade de agua (viscosidade),

Tensao de oxigénio,

Niveis elevados de bilirrubina,

Presenca de anticoagulantes

Presenca de drogas intervenientes

© 0 N o 1 W N e

Presenca de substancias endégenas intervenientes

10. Diferencas na quantidade de glicose,

Ha também diferencas entre os métodos baseados em diferentes espécimes de sangue (ou
seja, plasma venoso / sangue venoso / soro venoso / sangue capilar/sangue arterial/
plasma / arterial e neonatal); lembrando que os sistemas de verificacao de glicemia capilar
somente avaliam sangue total e o laboratério avalia soro ou plasma.

Estudos tém demonstrado que a falta de insulina (em um animal pancreatizado) expde uma
diferenca na glicose arterial e venoso, que é extremamente pequena. Porém a injecdo de
insulina produz um aumento significativo desta diferenca. A captacdo de glicose pelo tecido
depende da sensibilidade do referido tecido a insulina, do nivel de insulina em circulagao e
do fluxo sanguineo local. Os diabéticos podem ter varios graus de resisténcia a insulina
periférica ou varios niveis de insulina no sangue, ou ambos, de modo que, a diferenga entre
0 jejum de um Unico paciente ndo pode ser comparada com o de outros pacientes. A
diferenca sem jejum vai depender do tamanho e da constituicdo da tltima refeicdo, do teor
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carboidrato, proteina e gordura desta refeicdo, o tempo de recolha de amostras, e a
variabilidade individual do paciente. Quando os pacientes estdo sob uma carga de
carboidrato, os niveis de glicose capilares e venosos divergem de um modo semelhante, mas

imprevisivel, pois o valor venoso pode variar de 2% durante o jejum a 26% dentro de uma

hora ap6s uma carga de glicose.

Alguns artigos falam de uma diferenca entre sangue capilar e sangue venoso de 7-8%, sendo
mais elevada do que a concentracdo na ponta do dedo do que na venosa quando colhida
simultaneamente. Outros tém apresentado graficos que mostram a equivaléncia dos niveis
de glicose nos capilares venosos e que diferem entre 0% a 13%, dependendo do nivel de

glucose. A validade desses fatores de conversao tem sido posta em duvida uma vez que

diferencas individuais entre capilar e valores de glicose no sangue venoso sdo grandes
demais para permitir uma transformacao significativa a aplicar.

Pode-se concluir que ndo ha nenhum fator de conversao simples disponivel para explicar as
diferencas entre os valores de glicose em varios tipos de amostra de sangue.

Existe ainda, a diferen¢a na quantidade de oxigénio. Como na concentragdo de glicose, a
oxigenacdo do sangue venoso é dependente de trés fatores principais: a saturacdo de
oxigénio do sangue arterial, o consumo de oxigénio do tecido drenado pela veia em questdo,
e a taxa de fluxo de sangue através do tecido.

Neste sentido, verifica-se o entendimento do Novo Registro do FDA - (Final Guidance
Documents: “Self-Monitoring Blood Glucose Test Systems for Over-the-Counter Use” and
“Blood Glucose Monitoring Test Systems for Prescription Point-of-Care Use”), Documentos
de Orientacdo Final: "Sistemas de Teste de Glicose no Sangue para Autocontrole para Uso
sem prescricdo” e "Sistemas de Teste de Monitorizacdo de Glicose do Sangue para Uso com
Prescricdo como TLR" - Moderador: Irene Aihie - 21 de novembro de 2016:

Os medidores de glicose no sangue sdo usados por populagdes de diferentes
usudrios, com caracteristicas individuais e unicas, em uma variedade de
configuragées. Eles sdo usados por individuos leigos em casa. Eles também sdo
usados em uma variedade de configuracées de cuidados de satide, como
hospitais, instituigcdes de cuidados (geridtricos e outros), consultérios médicos,
entre outras configuragées. Os sistemas de monitoramento de glicose no
sangue sdo considerados de risco moderado e, portanto, sdo Classe 2, porque
exigem “510K clearance” antes de sua comercializagdo.

Durante a revisdo 510K avalia-se o desempenho do dispositivo para o seu uso
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pretendido. No entanto, esta ndo é uma avaliagdo independente do dispositivo.
Os fabricantes sdo responsdveis pela demonstragdo do desempenho.
Portanto, as informagées do dispositivo e os dados de desempenho
avaliados sdo gerados e fornecidos pelo fabricante. A maioria dos
fabricantes de medidores de glicose tem buscado historicamente a
compensagdo que normalmente foi feita para manter a reniincia para
esses dispositivos para que eles possam ser usados numa variedade de
configuragoes.

Se a populagdo destinada ao uso do dispositivo incluir neonatos, entdo
um estudo neonatal separado deve ser realizado para apoiar esta
utilizacdo. Sabe-se que o sangue neonatal difere do sangue de adulto e
pode frequentemente ter niveis de hematdcrito mais elevados e
concentragdes mais baixas de glucose no sangue em comparagdo com o
sangue de adulto.

Devido a estas diferencas, uma vez que estas podem ter um impacto
direto no desempenho da monitorizagdo da glicemia, devem ser
realizados estudos de precisdo neonatal para validar qualquer
alinhamento neonatal, as amostras neonatais sdo definidas como
amostras de individuos com menos de 28 dias de idade e para este estudo
a precisdo de 100 a 150 amostras de sangue capilar neonatal fresco deve
ser avaliada comparando os resultados do medidor com os resultados de
um método comparativo de referéncia. Deve ser utilizado um minimo de
350 amostras de pacientes para cada tipo de amostra ou matriz
reivindicada. Agora este é um aumento do que nés vemos atualmente,
mas este significa que para cada reivindicagdo tal como uma
reivindicagdo do sangue arterial, venoso ou capilar, 350 amostras para
cada tipo devem ser submetidas embora estes tipos diferentes da
amostra possam ser adquiridos do mesmo paciente e ser usados para
estes diferentes estudos.

Confirmando este mesmo entendimento, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) esclarece
em seu parecer intitulado - “Esclarecimentos quanto a metodologia utilizada nos monitores
de glicemia capilar (glicosimetros) e erros mais frequentes na pratica clinica”:

Independentemente do tipo de tecnologia utilizada, os fabricantes devem
testar e informar se a acurdcia de seus glicosimetros encontram-se dentro das
especificagées sugeridas pela resolugdo International Organization for
Standardization (1S0). 15.197.

Ainda, a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC/ML) em seu guia: Diretrizes para a
Gestao e Garantia da Qualidade de TESTES LABORATORIAIS REMOTOS (TLR), afirma que:

Existem diferencas entre a concentracdo de glicose no soro, no plasma e
no sangue total, bem como entre as amostras arterial, venosa e capilar.
Outros interferentes que impactam na concentragdo da glicose sanguinea séo
a perfusdo tecidual, o contetido de oxigénio, a temperatura, o estado
acidobdsico, o estado nutricional e o consumo de glicose.
A glicose dosada é a que estd exclusivamente na por¢do aquosa do sangue, de
modo
que a
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concentragdo de eritrdcitos (hematdcrito) interfere em sua concentracdo. Em
geral, sangue arterial tem concentragées mais elevadas de glicose de 5 a 10
mg/dL em relagdo as concentragdes capilar e venosa respectivamente.

Apds a publicagdo do estudo NICE-SUGAR, que mostrou que controle glicémico
estrito em pacientes adultos graves em UTI determina maior niimero de
episédios de hipoglicemia e consequentemente aumento na mortalidade, a
acurdcia na medicdo de glicose nessa populagdo tornou-se de extrema
importdncia. Sdo miultiplos os fatores ambientais e do paciente que
influenciam a acurdcia do TLR para glicemia nessa populacdo. Entre os
fatores, estdo hipotensdo, reducdo da perfusdo tecidual e aumento no
consumo de glicose; esses trés fatores determinam aumento na diferenca
entre a glicose do sangue capilar e a do sangue venoso. Na presenca de
inadequada perfusdo, os valores de glicemia no sangue capilar pelo
glicosimetro sdo menores do que os do laboratorio central.

No entanto, no presente caso, faz-se necessdrio que o glicosimetro possua
TECNOLOGIA que atenda as quatro amostras sanguineas contidas no
edital, quais sejam: capilar, arterial, venosa e sangue de pacientes
neonatais, e que isso esteja expresso no manual do produto ou bula.

E comprovadamente diferente as amostras de sangue capilar, venoso, arterial
e neonatal. Muito pelo contrdrio, como demonstrado, possuem caracteristicas
desde fisioldgicas bdsicas até individuais que ou mesmo tecnoldgicas fazem
com que seja necessdria a avaliagdo e observagdo na escolha e na utilizagdo
de cada tipo de amostra.

Cumpre ressaltar que a ANVISA, efetua o registro do produto segundo
documentagdo e instrucdo do fabricante, e este, “o fabricante” que é
responsdvel por testar e provar que se seu sistema pode fazer o que diz que
pode de acordo com os guias de condutas internacionais e a ISO.

Diante do mencionado, solicita-se que passe a constar a necessidade de a tira reagente

ofertada determine o quantitativo de glicose nos 4 tipos de amostras sanguineas.

Nestes termos,

Pede deferimento.

Vila Velha/ES, 14 de maio de 2024.
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